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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE/DOCUMENTO PARA IMPORTACAO
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETICAO

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10.588.595/0010-92

Malato de venglustat

09/2020

25351.613115/2019-28 2565521/19-3

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.638575/2019-69 3041199/19-8

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61.082.426/0002-07
Nimesulida Betaciclodextrina

08/2020

25351.172096/2019-76 0263422/19-8

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) - Sintético

25351.223339/2019-41 0341030/19-7

10482 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Medicamentos
Sintéticos

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA. 56.998.982/0001-07

Nivolumabe

36/2016

25351.652876/2019—@3 3115676/19-2

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

25351.067428/2019—Q0 3224256/19-5

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

QUINTILES BRASIL LTDA 02.529.870/0001-88

M7824

38/2019

25351.176045/2019-13 3349267/19-1

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

INSTITUTO BUTANTAN 61.821.344/0001-56

Virus Influenza H7N9 fragmentado e inativado

68/2018

25351.201463/2018-75 2591483/19-9

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificacido de DDCM - Alteragdo que potencialmente
gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51.780.468/0001-87

JNJ-53718678-ZCL

20/2016

25351.610257/2015-17 2050359/19-8

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que potencialmente
gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA N2 62, DE 30 DE JANEIRO DE 2020

Indefere a Concessdo do CEBAS, do Instituto de
Assisténcia a Saude e Promocgdo Social - Provida
Instituto, com sede em Lauro de Freitas (BA).

O Secretario de Atencdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragdes,
que disp0e sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social,
regulamentada pelo Decreto n? 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
dispOe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
n? 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuarios da saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 29/2020-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.072835/2019-19, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n2 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica indeferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), do Instituto de Assisténcia a Saude e Promogdo Social -
PROVIDA INSTITUTO, CNPJ n2 07.466.228/0001-10, com sede em Lauro de Freitas (BA).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicagdo, conforme prevé o art. 26 da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
PORTARIA N2 64, DE 31 DE JANEIRO DE 2020

Suspende a autorizagdo do responsavel técnico e
sua respectiva equipe de transplante.

O Secretdrio de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas
atribuicGes,

Considerando a Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispde sobre a
remogdo de orgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento;

Considerando o Decreto n? 9.175, de 18 de outubro de 2017, que
regulamenta a Lei n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, para tratar da disposicdo de
orgdos, tecidos, células e partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento;

Considerando da Portaria de Consolidagdo n2 4/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017, que consolida as normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico
de Saude; e

Considerando a Nota Técnica n? 7/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS que, em
referéncia ao Oficio n? 12/2020/CGSNT/DAET/SAES/MS, de 17 de janeiro de 2020,
solicita a suspensdo da autorizagdo para realizar retirada e transplante de coragdo
concedida ao responsdvel técnico e a sua respectiva equipe, resolve:

Art. 12 Fica suspensa a autorizagdo para realizar retirada e transplante de
coragdo, concedida ao responsavel técnico José Glauco Lobo Filho, cirurgido
cardiovascular, CRM 1921, e sua respectiva equipe, constante do art. 52 da Portaria n2
332/SAS/MS, de 22 de marco de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n? 61, de
29 de margo de 2018, segdo 1, pagina 238, conforme n2 de SNT 1 03 18 CE 01.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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Controladoria-Geral da Unido

SECRETARIA EXECUTIVA

PORTARIA N2 352, DE 31 DE JANEIRO DE 2020

Estabelece critérios e procedimentos para acesso dos
usuarios da Controladoria-Geral da Unido aos Sistemas
Estruturantes da Administragdo Publica Federal.

O SECRETARIO-EXECUTIVO DA CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO, no uso das
competéncias que |he conferem o art. 28 do Anexo | do Decreto n2 9.681, de 03 de
janeiro de 2019, e o art. 82 do Anexo | da Portaria n? 3.553, de 13 de novembro de 2019,
em observancia as Normas Complementares n2 03, de 21 de outubro de 2016, e n2 05,
de 03 de julho de 2017, da Instrugdo Normativa n? 04, de 03 de junho de 2014, e tendo
em vista a necessidade de disciplinar e padronizar o servigo de credenciamento de
usudrios da CGU nos Sistemas Estruturantes da Administracdo Publica Federal, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Os critérios e procedimentos estabelecidos nesta Portaria devem ser
regidos pelas disposicdes da Norma Complementar n2 03/IN04/SE/CGU, de 21 de outubro
de 2016, sem prejuizo as politicas e aos normativos especificos que disciplinam o uso, o
controle e os perfis de acesso de cada Sistema Estruturante, conforme legislagdo em vigor e
conforme dispde a Norma Complementar n® 19/IN01/DSIC/GSIPR, de 15 de julho de 2014.

CAPITULO I .

DOS CONCEITOS E DEFINICOES

Art. 22 Para efeito do disposto nesta Portaria, entende-se por:

| - acesso: ato de ingressar, transitar, conhecer ou consultar a informagdo, bem
como a possibilidade de usar os ativos de informagdo de um 6rgdo ou entidade,
observada eventual restricdo que se aplique;

Il - AFD (Assentamento Funcional Digital): repositério digital dos documentos
(pastas funcionais) do servidor publico federal, considerado fonte primaria da informacdo,
que substituird a tradicional pasta funcional fisica;

Il - atribuigdo funcional: agrupamento que representa a fungdo organizacional
exercida pelo usuario perante o sistema, com o propdsito de agrupar os perfis de acesso
do sistema de acordo com as responsabilidades do usuario, a fim de facilitar o
gerenciamento de acessos, de forma que os direitos de acesso sejam concedidos
conforme papéis e ndo individualmente;

IV - cadastrador geral (gestor de acesso central): representante do 6rgdo
central do Sistema Estruturante, responsavel pelo cadastramento e habilitagio dos
cadastradores parciais e dos usuarios com niveis de acesso mais abrangentes nestes
sistemas;

V - cadastrador parcial (gestor de acesso setorial): servidor do o6rgdo,
responsavel pelo cadastramento e habilitagdo dos usuarios nos Sistemas Estruturantes no
respectivo ambito organizacional;

VI - cadastramento: procedimento que permite a inclusdo de usuarios em
determinado Sistema Estruturante;

VII - colaborador: fornecedores, estagidrios e terceirizados alocados no 6rgao;

VIII - credenciamento: processo pelo qual o usudrio recebe credenciais de
seguranga que concederdo o acesso, incluindo a identificagdo, a autenticagdo, o
cadastramento de coédigo de identificacdo e definicdo de perfil de acesso em fungdo de
autorizagdo prévia e da necessidade de conhecer;

IX - grupo autorizador: pessoas que realizam os procedimentos autorizativos de
acesso dos sistemas que os exigem, sendo responsdveis por prover a autorizagdo, conforme
fluxo de aprovagdo definido pela unidade gestora do Sistema Estruturante na CGU;

X - habilitagdo: procedimento que define os perfis e niveis de acesso dos
usuarios cadastrados;

Xl - nivel de acesso: define a abrangéncia de consultas do usuario as bases de
dados do sistema;

XIl - 6rgdo central: unidade que responde pela normatizagdo e coordenagdo da
acdo dos outros orgdos que compdem um sistema;

Xl - perfil: conjunto de permissdes liberado ao usuario para a utilizagdo do
Sistema;

XIV - PGC (Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes):
ferramenta eletronica que consolida todas as contratagdes que o 6rgao ou entidade
pretende realizar no exercicio subsequente, acompanhadas dos respectivos estudos
preliminares e gerenciamento de riscos;

XV - senha rede: sistema de seguranca de controle de acesso do SERPRO, no
qual sdo realizados o cadastramento e a habilitagdo dos usuarios de alguns Sistemas
Estruturantes, de acordo com os diferentes niveis de acessos e habilitagoes
estabelecidos;

XVI - SCDP (Sistema de Concessdo de Diarias e Passagens): sistema eletronico
gue integra as atividades de concessdo, registro, acompanhamento, gestdo e controle das
diarias e passagens, decorrentes de viagens realizadas no interesse da administragdo, em
territorio nacional ou estrangeiro;

XVII - SIADS (Sistema Integrado de Gestdo Patrimonial): ferramenta que se
destina a informatizagdo e a operacionalizagcdo do gerenciamento e controle dos acervos
de bens moveis, permanentes e de consumo, de bens intangiveis e frota de veiculos;

XVIIl - SIAFI (Sistema Integrado de Administragdo Financeira do Governo
Federal): sistema informatizado que processa e controla a execugdo orgamentaria,
financeira e patrimonial da Unido por meio de terminais instalados em todo o territério
nacional;

XIX - SIAFI Educacional: denominagdo atribuida ao ambiente de treinamento do
SIAFI. Esse ambiente de treinamento replica as fungdes do Sistema Operacional,
possibilitando ao treinando simular os registros das operacGes decorrentes da gestdo dos
recursos publicos como se estivesse, na realidade, atuando em uma Unidade Gestora da
estrutura administrativa do Governo Federal;

XX - SIAFI Extrator: produto que disponibiliza os dados brutos de arquivos
extraidos do SIAFI, para serem tratados pelos usuarios de acordo com as suas
necessidades de acompanhamento e controle operacional ou gerencial;

XXI - SIAPE (Sistema Integrado de Administragdo de Recursos Humanos):
sistema informatizado para gestdo cadastral e financeira da folha de pagamento dos
servidores, aposentados, pensionistas e de empregados publicos ou aquele cujo
pagamento seja processado pelo SIAPE;

XXIl - SIAPE DW: ferramenta de Data Warehouse para geracdo de relatérios
gerenciais com informagGes da base do SIAPE;

XXII - SIAPE Extrator: ferramenta de extracdo de dados da base do SIAPE;

XXIV - SIASG (Sistema Integrado de Administragdo de Servigos Gerais):
ferramenta informatizada de apoio a gestdao dos servigos gerais. Sua fungdao é organizar a
gestao das atividades de servigos gerais, incluindo licitagdes, contratagdes, transportes,
comunicagdes administrativas, documentag¢do e administragdo de edificios publicos e de
imoveis funcionais;

XXV - SIASG DW: prové informagles analiticas relativas as compras e
contratagGes efetuadas pela Administragdo Publica Federal, assim como dos fornecedores
do Governo Federal;

XXVI - SIASG Treinamento: denominagdo atribuida ao ambiente de treinamento
do SIASG;

XXVII - SIASS (Subsistema Integrado de Atengdo a Saude do Servidor): tem por
objetivo coordenar e integrar agGes e programas nas areas de assisténcia a saude, pericia
oficial, promogdo, prevengdo e acompanhamento da saude dos servidores da
administracao federal direta, autarquica e fundacional, de acordo com a politica de atengdo
a saude e seguranga do trabalho do servidor publico federal, estabelecida em Lei;

XXVIIl - SICONV (Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse):
sistema aberto a consulta publica, disponivel na rede mundial de computadores, e que tem
por objetivo permitir a realizagdo dos atos e procedimentos relativos a formalizagao,
execugdo, acompanhamento, prestagdo de contas e informagGes acerca de tomada de contas
especial dos convénios, contratos de repasse e termos de parceria celebrados pela Uniao;
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XXIX - SIOP (Sistema Integrado de Planejamento e Orgamento): Sistema
Estruturante do Governo Federal que integra os processos de Planejamento e Orgamento
Federais, otimizando procedimentos, reduzindo custos e oferecendo informagbes para o
gestor publico e para a sociedade;

XXX - SIORG (Sistema de InformagGes Organizacionais do Governo Federal):
Sistema Estruturante das atividades de desenvolvimento organizacional dos oérgdos e
entidades da administragdo direta, autarquica e fundacional do Poder Executivo Federal,
apoiado na construgdo de espagos de articulagdo, intercambio e construgdo de consensos
entre dirigentes e técnicos das unidades dos 6rgdos e entidades com atuagdo em temas
de gestdo;

XXXI - Sistema Estruturante: sistema com suporte de tecnologia da informacao
fundamental e imprescindivel para planejamento, coordenagdo, execugao,
descentralizagdo, delegacdo de competéncia, controle ou auditoria das agdes do Estado,
além de outras atividades auxiliares, desde que comum a dois ou mais drgdos da
Administragdo e que necessitem de coordenagdo central;

XXXII - SPIUnet (Sistema de Gerenciamento dos Imdveis de Uso Especial da
Unido): sistema que faz a geréncia da utilizagdo dos imdveis da Unido, de carater "Bens
de Uso Especial", e mantém o cadastro de imoveis e usudrios, emite relatérios gerenciais
e permite a utilizacdo de elementos graficos como mapas e fotos dos imoveis;

XXXIll - Tesouro Gerencial: um dos sistemas informatizados de consulta aos
dados do SIAFI, criado com o objetivo de consolidar as informagGes em uma base Unica
para otimizar a extracdo de relatérios gerenciais;

XXXIV - UASG (Unidade Administrativa de Servigcos Gerais): nUmero composto
de seis digitos que identifica a Unidade Administrativa de Servigos Gerais;

XXXV - UG (Unidade Gestora): unidade orgamentaria ou administrativa que
realiza atos de gestdo orgamentaria, financeira ou patrimonial, cujo titular, em
consequéncia, estd sujeito a tomada de contas anual na conformidade do disposto nos
artigos 81 e 82 do Decreto-lei n2 200, de 25 de fevereiro de 1967;

XXXVI - UO (Unidade Orgamentdria): unidade da Administragdo Direta a que o
Orgamento da Unido consigna dotacdes especificas para a realizagdo de seus programas
de trabalho e sobre os quais exerce o poder de disposi¢ao;

XXXVII - UORG (Unidade Organizacional): menor unidade da estrutura
organizacional de drgdo ou entidade, cadastrada em determinado Sistema Estruturante;

XXXVIIl - UPAG (Unidade Pagadora): unidade de um 6rgdo com competéncia
para realizar atos de gestao financeira e administrativas em alguns Sistemas Estruturantes;
e

XXXIX - usudrios: servidores ocupantes de cargo efetivo ou cargo em comissao
e os ocupantes de emprego publico, em exercicio na CGU, terceirizados, colaboradores,
consultores, auditores e estagidrios que obtiveram autorizagdo do responsavel pela area
interessada para acesso a Rede CGU ou aos ativos de informagdo da CGU.

CAPITULO Il

DA SOLICITACAO DE ACESSO

Art. 32 A concessdo, a alteracdo e a revogagcdo de acesso a um Sistema
Estruturante devera ser solicitada pelo usuario por meio do Portal de Servigos da CGU.

Art. 42 Somente o proprio usuario que operara o sistema podera solicitar sua
concessdo de acesso.

Art. 52 Ao solicitar a concessdo de acesso, o usuario devera informar as
atribuigOes funcionais a serem exercidas para que os perfis e niveis de acesso concedidos
estejam de acordo com tais atribuigdes.

§ 12 As unidades gestoras dos Sistemas Estruturantes na CGU deverdo
comunicar a Diretoria de Tecnologia da Informagao - DTl sempre que houver necessidade
de alteragdo da relagdo entre as atribuicGes funcionais e os perfis e niveis de acesso
correspondentes para cada Sistema Estruturante.

§ 22 A relagdo citada no § 19 sera divulgada pela DTI na intranet da CGU.

Art. 62 O usudrio devera prover outras informagdes, se assim for solicitado,
conforme os requisitos especificos de cada sistema, os quais podem abranger o
preenchimento de formularios ou a assinatura de Termo de Responsabilidade, entre
outros documentos.

Paragrafo Unico. Os requisitos especificos de cada sistema sdo informados ao
se solicitar acesso na opgdo correspondente no Portal de Servicos da CGU.

CAPITULO IV

DA CONCESSAO DE ACESSO

Art. 72 O acesso as funcionalidades dos Sistemas Estruturantes que requeiram
identificagdo sera concedido somente apds aprovagdo pelo grupo autorizador e apds
cadastramento e habilitacdo pelo cadastrador competente, o qual concedera ao usudrio o
perfil de acesso que lhe permita cumprir suas atribuicdes funcionais perante o respectivo
sistema.

Art. 82 As restricoes de acesso explicitadas nas politicas de controle de acesso
dos Sistemas Estruturantes devem ser cuidadosamente observadas pelo grupo
autorizador, pois podem estabelecer vedagdes a concessdo de acesso para colaboradores
ou, ainda, permiti-la apenas em casos excepcionais, sob autorizacdo expressa do
responsavel.

Art. 92 Toda concessdo de novo acesso decorrente de eventos de pessoal,
como movimentagdes, afastamentos, licengas e penalidades, deve ser solicitada por meio
do Portal de Servicos da CGU, conforme disposto no Capitulo III.

CAPITULO V

DA REVOGACAO DE ACESSO

Art. 10. A revogacdo de acesso a um Sistema Estruturante deve ocorrer
quando do fim da necessidade de conhecer, respeitando o principio do privilégio minimo,
a pedido ou por rotinas automatizadas da CGU ou dos proprios Sistemas Estruturantes.

§ 12 A revogacdo de acesso decorrente de eventos de pessoal é de
responsabilidade da area de recursos humanos da CGU, podendo ser realizada de forma
automatizada ou a pedido.

§ 22 A revogacao de acesso por motivo de desligamento de colaborador deve
ser solicitada pelo titular da unidade onde s3o executadas as atividades do
colaborador.

§ 32 As demais situagdes de revogacdao de acesso podem ter solicitagdo
iniciada a pedido do préprio usuario, de sua chefia imediata ou do gestor de negdcio da
solugdo.

§ 42 A DTl podera revogar acessos, sem aviso prévio, a fim de evitar danos e
minimizar os riscos a segurangca da informagdo, diante de suspeitas de violagdo do
disposto na politica de seguranga e demais normas.

§ 52 As rotinas automatizadas dos proprios sistemas podem bloquear,
suspender ou inativar o acesso em casos de superagdo de um numero de tentativas
frustradas de login, periodo de inatividade, suspeita de uso irregular, mau uso,
transgressdo as normas de seguranca, entre outras ocorréncias.

CAPITULO VI

DA REVISAO DE ACESSOS

Art. 11. A unidade gestora do Sistema Estruturante na CGU devera proceder a
revisdo dos usuarios com acessos aos sistemas sob sua gestdo, com base em lista provida
pela DTI, anualmente ou sob demanda, buscando identificar a existéncia de acessos
indevidos, principalmente quanto a perfis com acessos privilegiados.

Art. 12. Em caso de identificagdo de acessos indevidos, a respectiva unidade
gestora do Sistema Estruturante devera solicitar a revogagdo desses acessos por meio do
Portal de Servicos da CGU.

CAPITULO VI

DAS RESPONSABILIDADES

Art. 13. Sem prejuizo das responsabilidades previstas nas politicas de controle
de acesso especificas de cada Sistema Estruturante, os cadastradores, autorizadores e
usuarios se comprometem a:

| - ndo revelar, fora do ambito profissional, fato ou informacgdo de qualquer natureza
de que tenha conhecimento em razdo das suas atribui¢Ges funcionais, salvo em decorréncia de
decisdo competente na esfera legal ou judicial, bem como de autoridade superior;

Il - manter absoluta cautela quando da exibicdio de dados em tela ou
impressora, ou ainda na gravagdo em meios eletronicos, a fim de que deles ndo venham
tomar ciéncia pessoas ndo autorizadas;

Il - ndo se ausentar do terminal sem encerrar a sessdao de uso do sistema, de
forma a impossibilitar o uso indevido por pessoas ndo autorizadas;
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IV - ndo revelar ou compartilhar certificado digital, login e senhas pessoais com
outros usuarios;

V - comunicar a autoridade competente irregularidades na utilizagdo das
informagdes ou do acesso que venha a ter conhecimento; e

VI - responder, em todas as instancias devidas, pelas agées ou omissGes que
possam por em risco ou comprometer a exclusividade de conhecimento de senhas
pessoais ou de informagdes decorrentes dos perfis de acesso em que esteja habilitado.

CAPITULO VIl

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. As situagGes omissas e as duvidas surgidas na aplicagdo desta Portaria
serdo resolvidas pela DTI.

Art. 15. A DTI terd até 12 de dezembro de 2020 para adequagdo das solugdes
de tecnologia da informagdo dispostas nos art. 32, paragrafo Unico do art. 69, art. 99, art.
11 e art. 12 desta Portaria.

Art. 16. Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagdo.

JOSE MARCELO CASTRO DE CARVALHO

PORTARIA N¢ 378, DE 31 DE JANEIRO DE 2020

Subdelega ao Diretor de Gestdo Interna e aos
Superintendentes Regionais a competéncia para a
celebragdo de novos contratos administrativos e a
prorrogagdo de contratos administrativos em vigor
relativos a atividades de custeio, segundo as faixas
de valor que especifica.

O  SECRETARIO-EXECUTIVO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO,
considerando o disposto nos paragrafos 22 e 32 do art. 32 do Decreto n? 10.193, de 27 de
dezembro de 2019, resolve:

Art. 12 Subdelegar competéncia ao Diretor de Gestdo Interna para a celebragdo
de novos contratos administrativos e a prorrogacdo de contratos administrativos em vigor
relativos a atividades de custeio com valores inferiores a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reais).

Art. 292 Subdelegar competéncia aos Superintendentes da Controladorias
Regionais da Unido nos Estados para a celebragdo de novos contratos administrativos e a
prorrogacao de contratos administrativos em vigor relativos a atividades de custeio com
valores iguais ou inferiores a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais), no ambito dos
respectivos Estados.

Paragrafo Unico. A celebragdo de novos contratos administrativos e a
prorrogacdo de contratos administrativos em vigor de que trata o caput estdo
condicionadas a emissdo de declaracdo de disponibilidade orgamentaria pela Coordenagao-
Geral de Orgamento, Finangas e Contabilidade da Diretoria de Gestdo Interna
(CGCOF/DGI).

Art. 32 Fica revogada a Portaria n2 662, de 03 de abril de 2012.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE MARCELO CASTRO DE CARVALHO

Entidades de Fiscalizagao
do Exercicio das Profissoes Liberais
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CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUGAO N2 679, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2019

DispGe sobre as atribuicdes do farmacéutico nas
operagdes logisticas de importagdo/exportagdo,
distribuicdo, fracionamento, armazenagem, courier,
transporte nos modais terrestre, aéreo ou fluvial, e
demais agentes da cadeia logistica de
medicamentos e insumos farmacéuticos, substancias
sujeitas a controle especial e outros produtos para a
salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes, alimentos com propriedades
funcionais ou finalidades especiais e produtos
bioldgicos.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuigcdes legais e
regimentais previstas na Lei Federal n2. 3.820, de 11 de novembro de 1960;

CONSIDERANDO que é atribuicdo do CFF expedir resolugdes para definir ou
modificar a competéncia dos profissionais de farmacia em seu ambito, conforme o artigo
62, alineas "g" e "m", da Lei Federal n2. 3.820, de 11 de novembro de 1960;

CONSIDERANDO a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica,
promovendo agOes de assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengdo a saude,
de acordo com a alinea "p", do artigo 62, da Lei Federal n? 3.820, de 11 de novembro
de 1960, com as alteragdes da Lei Federal n2. 9.120, de 26 de outubro de 1995;

CONSIDERANDO a Lei Federal n2. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que
dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

CONSIDERANDO a Lei Federal n2. 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias;

CONSIDERANDO a Lei Federal n2. 6.839 de 30 de outubro de 1980, que dispoe
sobre o registro de empresas nas entidades fiscalizadoras do exercicio de profissdes;

CONSIDERANDO a Lei Federal n2. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
e da outras providéncias, dispondo em seu artigo 82 acerca da competéncia para
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude
publica;

CONSIDERANDO a Lei Federal n2 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que dispde
sobre o rastreamento da produgdo e do consumo de medicamentos por meio da
tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletronica de dados; alterada pela
Lei Federal n2. 13.410, de 28 de dezembro de 2016, para dispor sobre o Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos;

CONSIDERANDO a Lei Federal n2. 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispoe
sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas;

CONSIDERANDO a Medida Proviséria n2. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001,
que altera dispositivos das Leis n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria, e n?
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sangGes respectivas, e da outras providéncias;

CONSIDERANDO o artigo 22 do Decreto Federal n?. 20.377, de 8 de setembro
de 1931, que aprova a regulamentacdo do exercicio da profissio farmacéutica no
Brasil;

CONSIDERANDO o Decreto Federal n2. 20.931, de 11 de janeiro de 1932, que
regula e fiscaliza o exercicio da medicina, da odontologia, da medicina veterindria e das
profissGes de farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas;

CONSIDERANDO: Decreto Federal n2. 74.170, de 10 de junho de 1974, que
regulamenta a Lei n2. 5.991/73, de 17 de dezembro de 1976, que disp&e sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;
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